NARODNI AKREDITACNi ORGAN

5 Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky. ve znéni pozd€jsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 651/2021

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice ¥ Usti nad Labem,vo.z.‘
se sidlem Socialni péée 3316/12a, Severni Terasa, 400 11 Usti nad Labem, IC 25488627

pro zdravotnickou laborator ¢. 8289
Klinické laboratofe Transfuzniho oddéleni

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v oblasti imunohematologie a transfuzni sluzby vymezené piilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni spInéni akreditacnich poZadavku podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pti své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédceni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti. pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni pozadavky v souladu
s pislusnymi predpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni ¢.: 238/2018 ze dne 11. 5. 2018, poptipad€ spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 15. 12. 2026

V Praze dne 15. 12. 2021

i»y 1Nao
. A 5’»

e
e xel




Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 651/2021 ze dne: 15. 12. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.
Klinické laboratote Transfuzniho oddéleni
Socialni péce 3316/12a, Severni Terasa, 400 11 Usti nad Labem

Vysetieni:

Pofadové Presny nazev Identifikace

¢islo postupu vySetieni _ postupu vySetiteni Predmét vySetieni

222 - Transfuzni lékarstvi
1. | Stanoveni krevni skupiny ABO | KZ03 ST1365 UL TRANS  Periferni krev
RhD aglutina¢ni metodou na SOP
analyzatoru IH-500 [Krevni
skupina ABO RhD analyzator,
Krevni skupina ABO RhD
analyzator statim, Ovéfeni
krevni skup. pacienta
Analyzator, Ovéteni krevni skup.
pacienta Analyzator statim;
Krevni skupina ABO RhD
[Analyzator], Overeni krevni
skupiny ABO RhD [Analyzétor]]

2. | Screening nepravidelnych K703 ST1368 UL TRANS Periferni krev
protilatek proti erytrocytim SOP
metodou sloupcové aglutinace - |
manualné [Screening protilatek |
Sloupcova aglutinace LISS-NAT |
manualné, Screening protilatek
Sloupcova aglutinace LISS- NAT
statim manualné; Screening
protilatek [Sloupcova aglutinace

' LISS-NAT]] 7 |
3. | Screening nepravidelnych K703 ST1367 UL TRANS  Periferni krev
protilatek proti erytrocytim ' SOP

metodou sloupcové aglutinace na |
analyzatoru [H-500 [Screening
protilatek LISS-NAT analyzator,
Screening protilatek LISS-NAT
statim analyzator; Screening
protilatek [LISS-NAT
analyzator]]

4. | Test kompatibility metodou K703 ST1372 UL TRANS | Periferni krev
sloupcové aglutinace - manualné | SOP
[Test kompatibility Sloupcova
aglutinace manualn¢, Test
kompatibility Sloupcova | .2
aglutinace statim manudlné] | ‘= £
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V zavorkach [...] jsou uvedeny nazvy vyéetfeﬁi \%}g nazvu na ngiéd;fovych listech.
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